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Forord

Sundhedsstyrelsens Rad vedrgrende alternativ behandling har eksisteret siden
1985. Det blev oprettet efter anmodning fra Indenrigsministeriet i forbindelse med
Folketingets behandling af et forslag om initiativer vedrgrende alternative
legemidler og helbredelsesmetoder. Baggrunden var en stigende interesse hos
befolkningen for alternativ behandling. Alt tyder pa, at denne interesse stadig er
stigende.

Sundhedsstyrelsen udarbejdede i 1987 en statusrapport om det arbejde, der var
foregaet i Radet indtil da.

| april 2001 udsendte Sundhedsstyrelsen endnu en statusrapport om Radets arbejde
fra 1987 til 2000. Denne kan hentes fra Sundhedsstyrelsens hjemmeside
www.sst.dk.

Denne rapport beskriver resultater og emner, der i arene 2001-2007 har veret
behandlet eller draftet.

Sundhedsstyrelsens Rad Anne Mette Dons
vedrgrende alternativ behandling Kontorchef, overlaege

November 2007
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Sundhedsstyrelsens Rad vedrgrende
alternativ behandling

Nedseettelse, kommissorium, sammensaetning
Baggrund

Pa baggrund af en stigende interesse hos befolkningen for alternativ behandling og
i forbindelse med Folketingets behandling af et forslag til folketingsbeslutning om
initiativer vedrgrende alternative lzegemidler og helbredelsesmetoder, anmodede
Indenrigsministeriet ved brev af 24. juni 1985 Sundhedsstyrelsen om at tage
initiativ til oprettelse af et kontaktorgan med deltagelse af alternative
behandlerforeninger og Sundhedsstyrelsen for at formidle en dialog mellem
etablerede og alternative behandlere, og bl.a. ved medvirken til iverksettelse af
forsgg fremme kendskabet til og forstaelsen for alternative
behandlingsmetoder/midler.

Kontaktorganet fik navnet Sundhedsstyrelsens kontaktorgan vedrgrende alternative
helbredelsesmetoder/midler. Pa et mgde den 23. april 1993 blev det besluttet at
a@ndre navnet til Sundhedsstyrelsens Rad vedrgrende alternativ behandling.

I 1987 udgav Kontaktorganet en statusrapport pa baggrund af de ferste ars arbejde,
0g i 2001 udgav Sundhedsstyrelsens Rad vedrgrende alternativ behandling en
statusrapport pa baggrund af arene 1987-2000.

Formel status og kommissorium

Radet har ingen selvsteendig kompetence, men er radgivende over for
Sundhedsstyrelsen.

Pa et mgde i Radet den 28. oktober 2005 blev man enige om at revidere Radets
kommissorium, der nu lyder saledes:

1. vere det overordnede, centrale samarbejdsforum mellem myndigheder og
alternative behandlere, repraesenteret via respektive paraplyorganisationer

2. veere sammensat af et repraesentativt udsnit af udgvere inden for alternativ
behandling, bade fra registreringsansvarlige og ikke-registreringsansvarlige
organisationer

3. veere forum for tillidsfuld meningsudveksling mellem alternative behandlere og
Sundhedsstyrelsen

4. bista og inspirere Sundhedsstyrelsen i forbindelse med radgivning af andre
styrelser, ministerier, institutioner, alternative brancheforeninger mv.

5. veere forum for gensidig orientering om nye love, regelsat og udvikling inden
for omradet, herunder om EU-initiativer samt om danske lovgivningsinitiativer
vedrgrende alternativ behandling og naturmedicin



6. vere inspirator til igangsattelse af brobygningsprojekter mellem det etablerede
sundhedsveesen og alternative behandlere

7. vere idé og initiativskabende forum for relevante udviklingsrelaterede emner
inden for det alternative behandlingsomrade

8. medvirke til formidling af viden om det alternative omrade til det etablerede
sundhedsveesen og offentligheden

9. arbejde for en faglig hgjnelse af den alternative behandlerbranche

10. drgfte integrering af alternativ behandling i det etablerede sundhedsveesen

Kommissoriet kan &ndres efter behov som falge af udviklingen pa omradet.

Radet skal vare tveerfagligt og beskeftige sig med generelle, overordnede
spargsmal og strategier og ikke tage sig af konkrete sager og forskning.

Sammensaetning
Formand:

e medicinaldirekter Sgren K. Sgrensen fra oprettelsen og indtil begyndelsen af
1988

e overleege Lone de Neergaard fra 1988 til udgangen af 1989

e overlege Michael von Magnus fra 1989 til efteraret 2005

e overlege Anne Mette Dons fra 2005

Radet var fra 1987 til 1990 sammensat af repraesentanter fra Landsforeningen til
Naturhelbredelsens Fremme (nu Landsorganisationen Natursundhedsradet), Dansk
Selskab for Biologisk Medicin og Dansk Selskab for Integreret Medicin. Dengang
var langt hovedparten af medlemmerne laeger, der arbejdede med alternativ
medicin. Efter 1990 er Radet blevet udvidet med reprasentanter for de egentlig
alternative behandlere, saledes at leeger i dag kun udger en lille del af Radets
medlemmer. Baggrunden for dette var Radets gnske om at fa de egentlig
alternative behandlere, som ikke havde en laegelig baggrund, bedre repraesenteret i
Radet.

Sundhedsstyrelsen har lgbende modtaget henvendelser fra interesserede, som
gnskede at blive medlemmer af Radet, og der er gennem tiden sket @ndringer i
medlemskredsen. Radet er af den opfattelse, at formalet er at deekke bredden af den
alternative behandling bedst muligt. Man har lagt vaegt pa, at de deltagende
foreninger optraeeder som "paraplyorganisationer”, der deekker hele omradets
interesser. Hidtil har man ikke gnsket at tage brancheforeninger og leverandgrer
med, da diskussionerne pa mgderne derved let kan komme til at dreje sig om
enkeltstaende sager og sarinteresser.

Radets sammensatning har siden medio 2005 varet saledes:
Fra Sundhedsstyrelsen:

2 medlemmer (formand og sekreteer)



Udpeget af Sundhedsstyrelsen:
1-2 medlemmer
Leaegemiddelstyrelsen:

1 medlem

Forbrugerradet:

1 medlem
Sundhedsministeriet:

1 medlem

sundhedsRadet’

3 medlemmer

Dansk Selskab for Orthomolekyleer Medicin?
1 medlem

Landsorganisationen Natursundhedsrédet®

3 medlemmer

Dansk Selskab for HOLISTISK Sundhedsforstaelse*
1 medlem

RAB-Forum®

3 medlemmer

VIFAB®

1 medlem

1. SundhedsRadet er en paraplyorganisation for en rakke alternative
behandlerforeninger, skoler, erhvervsvirksomheder samt brugergrupper. De
tilsluttede behandlerforeninger var ved redaktionens slutning: Biopatforeningen,
Dansk Selskab for Klassisk Homgopati, Forenede Danske Zoneterapeuter,
Kinesiologiforeningen af Danmark, Dansk Forening for Heilpraktikere, Forening
for Praktiserende Phytoterapeuter.

Foreningen sgger at medvirke til, at deres medlemmer altid har den forngdne
faglige viden og den hgjeste etiske standard samt har en falles linie over for
brugere og myndigheder.

2. Dansk Selskab for Orthomolekylaer* Medicin er et selskab bestaende af leger,
tandlaeger og evt. dyrlaeger, som praktiserer orthomolekyleer medicin. Herudover
er der en del ekstraordinere medlemmer uden stemmeret, fx farmaceuter, biologer,



biokemikere, ingenigrer, kemikere, fysikere samt stud.med’er, stud. odont’er og
stud. med vet.’er.

Selskabet arbejder for at fremme anvendelsen af og kendskabet til orthomolekylere
behandlingsprincipper, altsa behandlinger med kropskendte stoffer som fx
vitaminer, mineraler, enzymer, hormoner, aminosyrer o.1.

*De rette molekylers medicin’ eller mere populeert ’gkologisk medicin™.

3. Landsorganisationen Natursundhedsradet er en paraplyorganisation for
alternative behandlerforeninger, skoler, erhvervsvirksomheder og brugere. De
tilsluttede behandlerforeninger var ved redaktionens slutning: Miljg- og
Jordstraleforeningen, Dansk Forening af Fytoterapeuter, Danske
Erneringsterapeuter, Holistisk kinesiologiforening.

Organisationen har vaeret med i Radet lige fra begyndelsen, og de tilstraber at
veere initiativtager til forebyggelse og helbredelse ud fra et naturterapeutisk
helhedssyn pa mennesket.

4. Dansk Selskab for HOLISTISK Sundhedsforstéelse er et selskab for alle, der
gnsker at stgtte og udvikle en holistisk livsopfattelse inden for sundhedsomradet og
derved et samarbejde imellem det konventionelle og det ukonventionelle pa alle
omrader. Som naturlig fglge heraf varetager selskabet et bredt fagligt
interesseomrade. Selskabet rummer et netvaerk af behandlere, kaldet HOLISTISK
NETVARK af 1997. Her optages behandlere efter en procedure, hvor dels
uddannelse og dels etiske menneskelige holdninger drgftes med et kvalificerings-
og optagelsesudvalg. Udvalget bestar af en holistisk orienteret lege, en
psykoterapeut og en fysio-psykoterapeut, der alle er holistisk orienterede.

Selskabet arbejder for at udvikle en helhedsforstaelse af mennesket i sundhed og
sygdom og for sundhedsfremme og livskvalitet generelt samt forebyggelse og
behandling af sygdom. Selskabet udbreder kendskab hertil pa grundlag af det
holistiske menneskesyn, dvs. en forstaelse af det levende menneske som en helhed
af krop, energi, psyke og spiritualitet.

5. RABforum er en paraplyorganisation for registreringsansvarlige
brancheforeninger, der blev stiftet den 2. april 2005 pa baggrund af lovgivningen
vedrarende registrering af alternative behandlere. RABforum er talergr for
registreringsansvarlige brancheforeninger i forhold til myndigheder, politikere og
gvrige samarbejdspartnere.

Paraplyorganisationens vasentligste formal er blandt andet at arbejde for en
hgjnelse af kvaliteten og etikken inden for det alternative behandlingsomrade, at
medvirke til at de registreringsansvarlige brancheforeninger overholder de i
lovgivningen givne regler og bestemmelser og sikre, at der sker en kontrol af, at de
tilsluttede brancheforeningers medlemmer lgbende vedligeholder og opdaterer
deres faglige viden.

Tilsluttede behandlerorganisationer er Praktiserende Akupunktarer (PA),
Sammenslutningen af Alternative behandlere (SAB), Skandinavisk forening for
Zoneterapeuter (SFZ) og Foreningen af Traditionelle Kinesiske Zoneterapeuter
(TKZ)

6. Videns- og Forskningscenter for Alternativ Behandling



Folketingsbeslutning

Pa baggrund af Radets strategi ”Vidensopsamling, formidling og forskning i
alternativ behandling — en strategi” fra juni 1998, vedtog Folketinget 3. december
1998 falgende:

”ldet Folketinget konstaterer, at en stigende del af befolkningen opsgger og
benytter alternative behandlingsformer som supplement til det traditionelle
sundhedsvaesen, palaegger Folketinget regeringen at arbejde for oprettelsen af et
uafhaengigt videns- og forskningscenter for alternativ behandling.

Regeringen palegges at sgrge for, at videns- og forskningscentret kan pabegynde
arbejdet inden udgangen af 1999”.

Oprettelse

| 1999 oprettede Sundhedsministeriet Videns- og forskningscenteret (VIFAB), bl.a.
efter hgring af de alternative behandlerorganisationer.

I december 1999 kunne den nyudpegede bestyrelse holde farste made.
Centerets opgaver

1. atindsamle, bearbejde, udvikle og formidle viden om alternativ behandling og
naturmedicin

2. atinitiere forskning inden for alternativ behandling og naturmedicin — enten i
centerets regi eller ved at tilskynde til og medvirke ved igangsatning af
forskning i andre forskningsmiljger, herunder samarbejde med eksisterende
forskningsmiljger

3. at fremme en dialog mellem autoriseret sundhedsfagligt personale, alternative
behandlere og brugere

4. at gge kendskabet til det behandlingsfilosofiske grundlag bag alternativ
behandling og naturmedicin

Centerets adresse

Videns- og Forskningscenter for Alternativ Behandling
Jens Baggesens Vej 90 K, 2.

8200 Arhus N

Telefon 8739 1530

Telefax 8739 0350

www.vifab.dk

vifab@vifab.dk

Mgdeaktivitet i Radet

Efter at Radet de farste ar kun holdt ganske fa mader, er aktiviteten siden 1992
blevet intensiveret, og der bliver nu gennemsnitligt afholdt 3 arlige mader. Siden
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2003 er godkendte mgdereferater blevet lagt pa Sundhedsstyrelsens hjemmeside
www.sst.dk.

Forsknings- og projektudvalget

Sundhedsstyrelsens Rad vedrgrende alternativ behandling nedsatte i 1996 en
undergruppe forsknings- og projektudvalget, som ud over at vurdere indkomne
forskningsbeskrivelser, ydede bistand til foreninger og alternative behandlere, der
gnskede at udfaere projekter inden for deres fagomrade. Herudover tog udvalget
initiativ til forskellige aktiviteter som fx udarbejdelse af en falles standardjournal
(omtales senere).

Efter oprettelsen af Videns- og Forskningscenter for Alternativ Behandling
(VIFAB) i 1999 var der ikke leengere det samme behov for, at man i
Sundhedsstyrelsen havde et sadant udvalg. Forsknings- og projektudvalget var dog
sparringspartner for VIFAB i starten. Pa et mgde i Radet den 4. februar 2004 blev
man enige om at nedlaegge udvalget.

Resultater, aktiviteter og drgftelser i
Radet 2001- 2007

Pa samtlige made bliver der fra alle sider orienteret om aktiviteter, konferencer,
messer, bgger, rapporter osv.

Herudover bliver nogle emner taget op og draftet grundigere. De vigtigste fremgar
nedenfor.

Naturleegemidler — lovgrundlag og definition

Naturleegemidler er defineret som leegemidler ’hvis aktive bestanddele
udelukkende er naturligt forekommende stoffer i koncentrationer, der ikke er
vaesentligt stgrre end dem, hvori de forekommer i naturen™.

Reglerne for naturleegemidler beskrevet i Bekendtgarelse om naturleegemidler og
traditionelle planteleegemidler (bekendtgarelse nr.1233 af 12. december 2005) og
naermere uddybet i en vejledning.

Det er fastsat i bekendtgarelsen, at naturleegemidler kun kan godkendes i
leegemiddelformer *til indtagelse gennem munden eller til at pafere hud eller
lokalt pa slimhinder”, samt at der kun kan godkendes indikationer til "’lettere
sygdomme, dvs. sddanne, hvor det ikke er almindeligt at sgge leege.”

Naturlaegemidler er per definition frihandelsleegemidler, der kan seelges
uden for apoteket. Dette forhold afspejles i hvilke anvendelsesomrader, der
kan godkendes for naturleegemidler. Da der er tale om selvbehandling, kan
naturleegemidler kun godkendes til "lettere sygdomme™.
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Krav til virkning og sikkerhed af et naturleegemiddel

Naturleegemidler er omfattet af bestemmelserne om almindelig anerkendt brug -
well established use -, der er en mulighed i lovgivningen for at basere
dokumentation pa allerede anerkendt og videnskabelig publiceret viden.

Den bibliografiske ansggning skal indeholde dokumentation i form af referencer og
litteratur, der omfatter alle de normale aspekter af dokumentationen for sikkerhed
og effekt.

Traditionelle planteleegemidler — en ny gruppe planteleegemidler

EU-Kommissionen fremlagde i 2004 et direktiv om en ny gruppe
plantelegemidler, kaldet traditionelle planteleegemidler, der abner op for
muligheden af, at basere en del af dokumentationen for virkning og sikkerhed pa
lang tids anvendelse og tradition. Der vil derfor i fremtiden veere to forskellige
grupper af legemidler inden for gruppen ”plantemedicin” — naturleegemidler og
traditionelle planteleegemidler. Overordnet er forskellen primeert forskellen i krav
til effekt men der er ogsa mindre forskelle i indhold og mzrkning.

Direktivforslaget har vaeret pa dagsordenen i Radet i flere omgange, serligt i 2003-
04 hvor forhandlingerne om den endelige tekst pagik.

| forbindelse med forhandlingerne af direktivet arrangerede Videns- og
Forskningscenteret for Alternativ Behandling en mgderaekke om direktivet (kaldet
“urtedirektivet”) hvor repreesentanter fra Leegemiddelstyrelsen og de alternative
behandlere orienterede om direktivforslaget.

Traditionelle planteleegemidler — definitioner

| direktivet defineres et planteleegemiddel som: ’Ethvert leegemiddel, der som
aktive bestanddele udelukkende indeholder en eller flere droger eller en eller flere
drogetilberedninger eller en sammensetning af en eller flere af disse droger og en
eller flere af disse drogetilberedninger”.

Traditionelle planteleegemidler kan indeholde droger og vitaminer/mineraler, men
ikke udelukkende vitaminer og mineraler.

Traditionelle planteleegemidler er en gruppe leegemidler som:

kun er til mennesker og ikke til dyr

kun er beregnet til lettere sygdomme hvor laegen ikke skal involveres

skal veere veldefinerede med hensyn til sammensetning, dosering m.m.

kun er til oral og udvortes brug samt til inhalation

skal opfylde et krav om traditionel brug, fastsat til 30 ar, hvoraf mindst 15 ar
skal veere i EU

o sikkerheden skal veere dokumenteret og selv om der ikke er egentlige krav til
effekt andet end tradition, sa skal det kunne antages, at det har en effekt.
Enhver traditionel anvendelse kan altsa ikke accepteres

Overordnet er naturleegemidler og traditionelle planteleegemidler leegemidler, hvor
der som udgangspunkt stilles samme krav som til andre leegemidler. Det betyder, at
der stilles samme krav til naturleegemidler og til traditionelle planteleegemidler,
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som til andre leegemidler om markedsfgringstilladelse/registrering, GMP, kvalitet,
produktresumé, meerkning m.m., idet der dog ma tages hensyn til, at
planteleegemidler er baseret pa naturstoffer, hvor der kun sjeldent kan identificeres
en konkret aktivsubstans.

Krav til virkning og sikkerhed af et traditionelt planteleegemiddel

Det skal dokumenteres, at produktet har veeret traditionelt anvendt, at leegemidlet
ikke er skadeligt ved forskriftsmaessig brug, og at det pa grundlag af lang tids brug
og erfaring kan antages, at leegemidlet har farmakologisk effekt eller virkning.
Dokumentationen kan udgares af henvisninger til farmakopéer, anerkendte veerker
og opslagsverker, enkeltrapporter, farmakologiske studier eller data fra
myndigheder, der dokumenterer at produktet pa et tidspunkt var godkendt til den
ansggte indikation.

Markedsfgringstilladelse og registrering

Nar naturleegemidlet er godkendt udsteder Laegemiddelstyrelsen en
markedsfaringstilladelse til firmaet, der har ansggt om godkendelse.

Der i Danmark pr. 15. juli 2007 udstedt markedsfaringstilladelse til 125
naturleegemidler.

Nar et traditionelt planteleegemiddel er godkendt udsteder Laeegemiddelstyrelsen et
dokument, der dokumenterer at produktet er registreret.

Der er i Danmark pr. 15. juli 2007 endnu ikke registreret traditionelle
planteleegemidler.

Naturlaegemidler og plantelaegemidler i EU

Direktivet om traditionelle planteleegemidler omfatter blandt andet etableringen af
en europeeisk ekspertkomité for plantemedicin. Komitéen kaldes Committee for
Herbal Medicinal Products, forkortet HMPC og omfatter repraesentanter fra alle
medlemsstater, Island og Norge, samt reprasentanter for ansggerlande, EU-
Kommissionen, den europaiske farmakopékommission samt op til fem serlige
eksperter. Mgderne afholdes i det europeeiske leegemiddelagentur EMEA i London
hver anden maned.

| forbindelse med mgderne i Sundhedsstyrelsens Rad orienteres der om relevante
sager fra HMPC mgaderne.

Homgopatiske leegemidler

Ved et homgopatisk leegemiddel forstas et legemiddel fremstillet af stoffer
(homgopatiske stammer) efter en homgopatisk fremstillingsmetode som beskrevet i
Den Europeiske Farmakopé eller en anden farmakopé, der har officiel status i et
EU/E@S-land. Et homgopatisk leegemiddel kan indeholde flere aktive bestanddele.

De naermere bestemmelser for homgopatiske leegemidler er beskrevet i
Bekendtggrelse nr. 1232 af 12. december 2005 om homgopatiske leegemidler mv.

Pa europeeisk plan findes en myndighedsarbejdsgruppe hvor de szrlige krav til
homgopatiske leegemidler diskuteres og koordineres. Arbejdsgruppen mgdes hvert



halve ar i forbindelse med formandskabet i EU. | foraret 2003 afholdtes mgdet i
Danmark. For tiden deltager Danmark ikke i mgderne.

Sundhedsstyrelsens Rad har lgbende diskuteret omradet i forbindelse med
lovforslag, haringer eller konkrete spgrgsmal.

Feelles standardjournal

Radet begyndte i starten af 2003 at drafte det hensigtsmaessige i at udarbejde en
feelles journalstandard, der kunne bruges af alle alternative behandlere. Hvis alle
brugte samme standardjournal med minimumskrav for journalfgring, ville det pa
sigt kunne lette forskning pa omradet. Det ville desuden vere et tilbud med henblik
pa at hgjne kvaliteten.

Efter at radet i en leengere periode diskuterede forskellige udformninger, blev man i
starten af 2004 enige om en falles journalforside med en raekke rubrikker, der skal
udfyldes hver gang og en individuel side 2, som organisationerne blev opfordret til
selv at udforme, sa den var tilpasset de respektive behandlingsformer. Der blev
endvidere udarbejdet en vejledning hertil.

Standardjournalen samt tilhgrende vejledende pjece er udarbejdet af Forsknings-
0g

Projektudvalget i Sundhedsstyrelsens rad vedr. alternativ behandling, i samarbejde
med SundhedsRadet og Landsorganisationen NaturSundhedsradet. Begge dele kan
hentes bade pa dansk og engelsk pa Sundhedsstyrelsens hjemmeside www.sst.dk.

Standardjournal for Registreret Alternativ Behandler (RAB-behandler)

Personlige data:

Fadselsdag/CPR:

Navn:

Adresse: Postnummer/By:

Telefon: Privat: Arbejde/mobil

e-mail:

Egen leege/evt. anden behandler:

Henvendelses Alder: Kan: Postnr.:
dato:

Allergi/overfglsom
hed:



http://www.sst.dk/

Aktuel anamnese/henvendelsesarsag.

Supplerende anamnese/

Helbredsoplysninger. (Evt. handicaps)

Sociale forhold:

Civil status:

Uddannelse/Stilling

Antal bgrn/alder

Nuvarende medicin, naturleegemidler,

kosttilskud og homgopati:

Objektiv undersagelse

BT: Puls

Hgjde:

Veegt:
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Motion:

RAB behandlers fund/diagnose.

Behandlingsplan, anbefalinger:

Henvisning til anden behandling/behandler

Udleveret skriftligt materiale til klienten

Dato: / 20

Klientens samtykke:

Behandlerstempel:
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PDI‘S]Rg til i11d1vidue1joumalside (branchens journalside, med egne ensker af oplysninger)

Eksempler er indhentet hos alternative behandlere.

Anamneseoptagelse med den specifikke

behandlers enske om viden:

Fysiske problemer med: hoved. ansigt. ojne. n@rsyn/langsyn.
orer/horelse/lyd, smag, lugt, stemme, tunge, nakke/hals, ryg.
arme, hender. fingre, negle. hofte, ben. kne. fodder, teer
Vandladning, afforing

Svimmelhed, besvimelse, migrene’hovedpine, kvalme
Hormoner, hud, astma/allergi.

Psylkiske problemer: sorg, krise. angst. stress
Andelige/spiriruelle oplevelser.

Kost:

Grontsager, ris, fisk, kod, bred, pasta, frugt, slik, kager. vand,
sort te, kaffe.

Tobak. alkohol, euforiserende stoffer

Sevn:
Dirlig, afbrudt. (evt. drsag hertil), evt. sevnapno
sammenhzngende, sover godt . dromme/mareridt

Fordejelse:

Beslrivelse heraf.

Nuvzerende medicin, naturlzegemidler,

kost-tilskud, homeapati:
Dato. dosis, varighed
(kan variere fra behandling til behandling)

Almen velbefindende:

Smerter, trethed, aktivitetsniveau, fysisk/psykisk befindende
generelt,

(visuel analog skala 1-10).

Uddybende oplysninger »siden sidst«.
Reaktioner pa behandling m v., nye symptomer osv.

Behandler observationer:
Spendte reflekszoner, kropsholdning m v,

Behandlingsindsats:
Herunder vejledning omkring motion, kosttilskud mv.

Hvis du som behandler finder relevante omrader. som du mener bor findes i denne oversigt, vil vi
geme hare om det til n@ste reviderede udgave.
Tak.

Generelle oplysninger vedr. Standardjournal

Formilet med en fzlles standardjournal er at tilstreebe en standardisering af
journalferingen for Registrerede Altemative Behandlere (RAB-behandlere), der ligger sa
teet op ad de krav, der stilles til lzger 1 Sundhedsstyrelsens cirkulzre nr. 846 af 13.10.03
om »legemes phgt t1l at fore ordnede optegnelser (joumalfermg)«. Herved forventes at
journalen lever op til det kommende cirkulere om Registrerede Alternative Behandleres
pligt til at fore ordnede optegnelser (joumalforing)

1 erkendelse af at behov for joumaloplysningeme kan vere indrviduelle for de respektive
faggrupper, har opgaven veret afgrenset til udarbejdelse af en standardjournal-
forside samt vejledning hertil For at tilzodese indvidviduelle behov ved de mange-

og forskelligartede behandlingsdiscipliner anbefales det at standardoplysninger med
markeret skrift sial udfyldes, mens ovrige oplysninger kan udfyldes 1 henhold til
relevans for terapeutisk praksis.

Supplerende til journal-forsiden er der ofte brug for aktuel/lebende journalregistrening,
hvorfor de respektive brancheorganisationer opfordres til at udarbejde en standardiseret
journal-inderside, der opfylder de respektrve fagomraders behov (forslag hertil findes pA
precens bagside).

RAB-behandlerens journalfering er omfattet af persondataloven, lov nr. 429 af 31.5.00,
bla. §lstk 1og2, §5 stk 3 samt §7 stk 2 og 5. Dette er der taget hojde for 1 journal-
farsidens udformning Klienten/patienten anmodes saledes ved journaloptagelsen

om skriftlig samtylkke til registrering og opbevaring af journaloplysmingeme hos den
pageeldende behandler, der samtidig mformerer om rettigheder forbundet hermed,
herunder akundsigt.

Systematisk videns indsamling

Ved udarbejdelse af journal-forsiden er der taget hajde for mulighed for anonymisering

1 forbindelse med systematisk videns indsamiing 1 forskningsejemed indenfor altemativ
behandlmg. Ved afdakning af rubrikken med personlige identitetsoplysmnger vil det vare
muligt at belyse en rakke forhold, s som frvem der henvender sig til behandleren, nvilken
form for behandling der soges og hvilke former for sundhedsproblemer befolknmmgen
henvender sig med.

Materialet kan feks. indsamles, tilfzeldigr udtruldeer, hos den enkelte behandler/-
faggruppe. 1 form af anonymiserede journaler, der kan vzlges anvendt som baggrund
for indsatsomrader relateret til udarbejdelse af forskningsdesigns og kommende
Jforskmingsprojelter:

En systematisk vidensindsamling vil fordre at der udarbejdes en protokol og at savel
Videnskabs etiske retningshinjer som Data-tilsynets regler overholdes.

Vejledning til Standardjournal

for

Registrerede Alternative Behandlere (RAB).

Standardjournalen samt tilhorende vejledende pjece er udarbejdet af Forsknings- og
projektudvalget i Sundhedsstyrelsens rad vedr. alternativ behandlin,

Ved udfyldelse af standardjournalens forside kan de

Natur adet.

rubrikoverskrifter udfyldes pi nedenstiende made:

Personlige data-

Data til identifikation af klient/patient anfares
(rubrikken kan anonymiseres)

Allergi/overfolsomhed:

Alle former for allergi

Aktuel anammese/henvendelsesirsag

Supplerende anamnese helbredsoplysninger

Evt. handicaps

Hovedarsagen til akmelle henvendelse (varighed.
symptom/forebyggelse mov.)

Ewt. legediagnose.

Smerter, trethed, aktivitetsniveau, stress
Fysisk og psykisk befindende generelt (evt,
visuel analag skala 1-10. Ved 1 forstis mgen
smerter. Ved 10 forstas veerst tenkelig smerte.
(Opstillet i skema for hver enkelt)
Sygefravaer

Nuverende/tidligere anamnese/symptomer/
operationer/implantationer/allergier mv.
Forekomst i familien, arvelighed, familizere
dispositioner m.v.

ologiske faktorer

Syn. horelse, amputationer, andet
Sygefravar i forbindelse hermed.

Sociale forhold

Civilstand (single, gift, skilt, samlever)
Antal bern/alder m.v.

Skolegang, nddannelse/evt. baggrund for
uddannelse

Stilling

Medicin/naturlzgemidler
Kosttilskud og homeopati

Kategori (eks. medicin, vitaminer, mineraler,
kosttilskud)

Dosering

Periode.

Objektiv undersegelse

BT. puls, Hojde, vaegt, uniastix, andet
Fesultat af undersogelse anfores i rekkefolgen
(oppefra og nedefter)

RAB-behandlers fund/diagnose
Behandlingsplan/anbefalinger

Oplysninger som anfert. Ved behandlingsopher
evt. antal behandlinger i alt, egen diagnose m.v.

Henvisning 11l anden behandling/behandler

Anfores hvis aktuel

Udleveret skriftligt materiale til klienten

Evt. kopi af journal, pjecer, kostvejledning m v

Motion

Aktuel/anbefalet motion

Klientens samftykke

Skal anfores i henhold til persondataloven

12
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Anmeldelse til Datatilsynet

| forlengelse af draftelserne om feelles standardjournal gjorde Sundhedsstyrelsen
Radets medlemmer opmarksom pa, at persondataloven gelder for behandling af
personoplysninger, som foretages af offentlige og af private virksomheder,
foreninger og lignende og dermed ogsa for alternative behandlere.

En personoplysning” omfatter enhver form for information om en identificeret
eller identificerbar fysisk person.

En "behandling” i persondatalovens forstand omfatter enhver form for handtering
af oplysninger, bl.a. indsamling, registrering, systematisering, opbevaring, brug,
videregivelse.

Lov om behandling af personoplysninger (persondataloven) § 1, stk. 1 og stk. 2 har
fglgende ordlyd:

8 1. Loven gelder for behandling af personoplysninger, som helt eller delvis
foretages ved hjelp af elektronisk databehandling, og for ikke-elektronisk
behandling af personoplysninger, der er eller vil blive indeholdt i et register.

Stk. 2. Loven geelder tillige for anden ikke-elektronisk systematisk behandling,
som udfgres for private, og som omfatter oplysninger om personers private eller
gkonomiske forhold eller i gvrigt oplysninger om personlige forhold, som med
rimelighed kan forlanges unddraget offentligheden. Dette gaelder dog ikke reglerne
i lovens kapitel 8 og 9.

(Lovens kap. 8 handler om Oplysningspligt over for den registrerede og kap. 9
handler om Den registreredes indsigtsret)

Bade i den offentlige og i den private sektor geelder loven saledes farst og
fremmest for behandling af personoplysninger, der sker ved hjelp af elektronisk
databehandling, det vil sige computerteknik, fx skrivning af breve, journaler eller
systematisering af data i en pc. Ogsa almindelig tekstbehandling, hvori der indgar
personoplysninger er omfattet.

Loven gaelder ogsa, hvis oplysningerne skal indga i et manuelt register.

Herudover galder loven for private virksomheders behandling af
personoplysninger i en samling af aktmapper. Der kan fx. vere tale om en
alternativ behandlers manuelle (standard)journaler om de enkelte patienter.

Uanset om den alternative behandler anvender elektronisk databehandling, jf.
lovens § 1, stk. 1, eller manuelle journaler, jf. § 1, stk. 2, er behandlingen
omfattet af persondataloven

Hvis der er tale om elektronisk databehandling geelder lovens bestemmelser
generelt, hvorimod lovens regler om oplysningspligt og indsigtsret, kapitlerne 8 og
9 ikke geelder for sa vidt angar anden ikke — elektronisk systematisk behandling,
som udfgres for private og som omfatter visse typer af oplysninger om personer.

Krav til behandling af oplysninger

Loven opstiller en reekke grundlaeggende krav til behandling af personoplysninger.
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Farst og fremmest skal behandling ske i overensstemmelse med god
databehandlingsskik. Der er tale om en sakaldt retlig standard, der vil blive udfyldt
gennem praksis, specielt via Datatilsynets praksis. Behandlingen skal vere rimelig
og lovlig.

Herudover kan specielt henvises til kravet i § 5, stk.3, hvorefter de oplysninger, der
behandles, skal vare relevante og tilstreekkelige og ikke omfatte mere, end hvad
der kreeves til opfyldelse af de formal, hvortil oplysningerne indsamles, og de
formal, hvortil oplysningerne senere behandles.

Nar en dataansvarlig samler oplysninger ind, skal det sta klart, hvilket formal
oplysningerne skal bruges til.

Den dataansvarlige skal sikre sig, at der ikke behandles urigtige eller vildledende
oplysninger.

Behandling af fglsomme oplysninger

Den alternative behandlers behandling af falsomme oplysninger (racemassig eller
etnisk baggrund, politisk, religigs eller filosofisk overbevisning,
fagforeningsmassige tilhgrsforhold og oplysninger om helbredsmaessige og
seksuelle forhold), kraever, jf. § 7, stk. 2:

1) samtykke, der skal veere udtrykkeligt

Det vurderes, at undtagelsesbestemmelsen i § 7, stk. 5, hvorefter behandling ma
finde sted, hvis det er ngdvendigt i forbindelse med sygepleje eller
patientbehandling og behandlingen foretages af en person inden for
sundhedssektoren, der er undergivet tavshedspligt, ikke kan finde anvendelse:

Med tavshedspligt menes bl.a. straffelovens 88 152 og 152 a-f, der er udtryk for
dansk rets almindelige regler om tavshedspligt og eksempelvis
autorisationslovgivningens regler om tavshedspligt.

Seerligt for sa vidt angar de alternative behandlere bemaerkes, at disse ikke kan
anses for omfattet af straffelovens regelsat om tavshedspligt., jf. 8§ 152 b om
personer, der udgver eller har udgvet en virksomhed eller et erhverv i medfer af
offentlig beskikkelse eller anerkendelse.

Reglen forudseetter, at den enkelte person beskikkes eller anerkendes. Det er ikke
nok, at virksomheden som sadan, fx en forening af alternative behandlere skal
anerkendes.

Der kraeves saledes, at den enkelte patient giver sit udtrykkelige samtykke til
behandlingen/journalfgringen af helbredsoplysninger mv. vedrgrende
vedkommende.

Behandling af personnumre

| den private sektor er anvendelsen af personnummeret begranset. Virksomheden
mv. ma som hovedregel kun behandle personnummeret, nar det falger af lov, eller
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hvis den registrerede har givet udtrykkeligt samtykke hertil, og det tjener saglige
formal.

Anvendelse af personnumre kreaever saledes den enkeltes udtrykkelige samtykke, jf.
persondatalovens § 11, stk. 2.

Radet enedes — efter samrad med Datatilsynet — om et forslag til en
samtykkeerklaring og et falgebrev, som foreningerne kan anbefale deres bagland
at benytte.
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Samtykkeerkleering

B (3 PP

Fodselsdag/ar ........cocooiiiiiiiiiin, L 1 (0 U

Undertegnede er informeret mundtligt og skriftligt om hvilke oplysninger, der journalfgres og opbe-
vares og til hvilket formal, og giver tilladelse til, at oplysningerne ma opbevares og anvendes af den
pégzldende behandler i henhold til nedenstdende afkrydsning/er.

Set kryds (x):

C Nedenstiende behandler har min tilladelse til at journalfere og opbevare oplysningerne, jf. Per-
sondatalovens § 7 og § 8.

[ Nedenstiende behandler har min tilladelse til at kontakte mig i forbindelse med eventuelle under-
sogelser/forskningsprojekter eller lignende, med det formal at belyse behandlingsindsatsens virk-
ning/anvendelsesmuligheder/begraensninger.

Dato: Underskrift

Der gores opmeaerksom pa, at den registrerede har rettigheder, jf. Persondataloven, Lov nr. 429 af 31. maj 2000, vedr.
behandling af personoplysninger i form af indsigr, jf. § 31, indsigelse, jf. § 35 og mulighed for sletning af urigtige og
vildledende oplysninger, jf. § 37. Endvidere er det muligt til enhver tid ar treekke sin tilladelse/samtykke tilbage, jf. § 38.

For yderligere oplysning henvises til www.datatilsynet.dk.

Behandlerstempel:
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Anmeldelse til Datatilsynet?

Formalet med anmeldelsesordningen er at give Datatilsynet en mulighed for at
kunne kontrollere nogle af de mere personfglsomme behandlinger, der foregar.
Anmeldelsesordningen skal ogsa gere behandlingerne kendt for offentligheden.

Ifalge persondatalovens 88§ 48 og 49 skal der som udgangspunkt ske anmeldelse til
Datatilsynet, hvis der behandles fglsomme oplysninger.

De alternative behandlere synes ikke at veere omfattet af nogen af de i 8 49 navnte
undtagelser, som fx omhandler autoriserede sundhedspersoner (dog ikke private
sygehuse).

De alternative behandlere skal saledes anmelde behandlinger af oplysninger til
Datatilsynet.

Hvilke rettigheder har den registrerede?

besked fra den dataansvarlige om, at der indsamles oplysninger om en selv

o rettil indsigt i de oplysninger, der behandles om en selv
ret til at gere indsigelse over, at behandling af oplysninger finder sted og hvis
indsigelse er berettiget, skal databehandlingen ophgre

o ret til at fa oplysninger, der er urimelige eller vildledende, rettet, slettet eller
blokeret, samt i den forbindelse at forlange, at andre, der har modtaget
oplysningerne, orienteres om dette

o rettil at tilbagekalde et samtykke

o rettil at klage til Datatilsynet over behandlingen af oplysninger om en selv

Et par af Radets medlemmer patog sig kontakten til Datatilsynet med henblik pa at
afklare forskellige problemstillinger i forbindelse med anmeldelsen af de enkelte
behandleres registre” (journaler), herunder medvirke til Datatilsynets udarbejdelse
af en forenklet, elektronisk anmeldelsesblanket. Foreningerne viderebragte
endvidere information om reglerne til deres bagland bl.a. via hjemmesider og
medlemsblade.

Samarbejde mellem alternative behandlere

Et af de emner, Radet ofte har drgftet, er vigtigheden af samarbejde mellem
alternative behandlere/behandlerorganisationer. Hvis man vil opna bedre resultater
og fa mere anerkendelse, er det en ngdvendighed at samarbejde og opna enighed,
sa der tales med én stemme.

Nogle af Radets medlemsorganisationer har nedsat en brobygningsgruppe for at
fremme samarbejdet. Det er dog endnu ikke lykkedes at opna enighed om, at alle
organisationer deltager i dette arbejde.

Et af de omrader hvor samarbejdet behandlere og organisationer imellem har

fungeret rigtig godt, har veeret i forbindelse med et projekt Vejle amt tog initiativ
til. Et projekt Radets medlemmer med interesse har fulgt.
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Formalet med projektet var, at amtet og en projektgruppe gnskede — via
effektuering af en pilotundersggelse — at etablere et gunstigt samarbejdsmilje
mellem Vejle amt, Vejle sygehus og de alternative behandlerorganisationer, for
derved at se pa, om det kunne teenkes at veere praktisk muligt at gennemfare
videnskabelige undersggelser af alternativ behandling i kontrolleret regi, der
tilgodesa savel forskningsmassige regler som de alternative
behandlere/behandlerorganisationers gnske om at indga som aktive medspillere i
udvikling af forskningsdesign.

Pilotprojektets formal var at undersgge, om en behandling med zoneterapi kunne
have en malbar effekt pa mangden af affaldsstoffer i urinen hos raske
forsggspersoner. Alle fire danske zoneterapeutorganisationer blev inviteret til at
deltage i projektet.

Forsggsdesignet teenktes vejledende for, hvordan man forestille sig fremtidige
undersggelser effektueret, ud fra ideen om, at undersggelser bygget pa et
tveerfagligt, tvaerorganisatorisk og tveerinstitutionelt samarbejde vil kunne berige
brugerne med oplysning om, hvilke virkningsmekanismer, alternativ behandling
kan mobilisere.

Samarbejdet i projektet fungerede positivt og har inspireret Radets medlemmer til
kommende aktiviteter.

Internationalt samarbejde

Radet har siden oprettelsen haft "meddelelser” som et fast punkt pa dagsordenen til
Raddets mader. Her har alle kunnet orientere og blive orienteret om sidste nyt pa
omradet ikke bare nationalt men ogsa internationalt.

Pa samme vis som det alternative behandleromrade i stigende grad har dannet
samarbejdsfora og paraplyorganisationer, har dette ogsa veeret tilfeldet
internationalt.

Flere af fagomradernes udgvere, heriblandt akupunktarer, zoneterapeuter,
homgopater med flere mades til arlige nordiske og europaiske mader. Ligeledes
afvikles kongresser i bade nationalt, nordisk, europaisk og verdensomspandende
regi.

Som det fremgar af Radets kommissorium, har Radet bl.a. til opgave at vaere forum
for gensidig orientering om nye love, regelset og udvikling inden for omradet,
herunder om EU-initiativer samt om danske lovgivningsinitiativer vedrgrende
alternativ behandling.

Europeeisk samarbejde

Pa et mgde i Radet i 2006 orienterede et medlem af Radet om sin deltagelse ved et
mgde i Bruxelles. Reprasentanter fra forskellige fagdiscipliner og
paraplyorganisationer havde dannet et europaeisk netvaerk, hvor man mgdes 3-4
gange arligt for at drafte europziske aktiviteter.
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Nordisk samarbejde

Sundhedsstyrelsens Rad er ikke direkte involveret i internationalt
behandlersamarbejde. Men flere af Radets medlemmer har i andet regi deltaget i
forskellige nordiske og andre internationale aktiviteter.

En af de aktiviteter, Radet er blevet informeret om, er de nordiske zoneterapeuters
samarbejde omkring et nordisk databaseprojekt.

Inspireret af Radets publikation fra 1993 “En beskrivelse af zoneterapeutisk praksis
i Danmark” og "En beskrivelse af zoneterapeuters klienter”, blev der i tidsrummet
2001-2006 arbejdet malrettet for at belyse zoneterapeutisk praksis i norden;
herunder hvilke klienter der konsulterer zoneterapeuter i Danmark og Sverige.

Organisationsstruktur

Nogle af Radets medlemmer satte sig for at afdekke de nationale, nordiske og
europaeiske samarbejdsrelationer for derved at give et starre overblik over omradet.
Organisationsstrukturen er ved redaktionens slutning ikke endeligt udarbejdet.

Autorisation
Et af de spargsmal, der ofte er blevet draftet i Radet, er autorisation.

Udgangspunktet i sundhedslovgivningen er, at alle ma tage syge i kur. Undtagelser
herfra er dog gjort visse steder i Lov om autorisation af sundhedspersoner.

Kriterier for autorisation

Hovedformalet med autorisationsordninger er at varetage patientsikkerheden.

Udstedelse af autorisation til udvalgte grupper af sundhedspersoner er udtryk for, at
de pagaldende sundhedspersoner efter at have gennemgaet en uddannelse besidder
bestemte faglige kvalifikationer, og at der hos brugerne er en berettiget forventning
om, at denne faglighed er til stede, sa leenge sundhedspersonen har sin autorisation.

En autorisationsordning indebeerer saledes, dels at Sundhedsstyrelsen vurderer om
den pagzldende opfylder betingelserne for at blive autoriseret, dels at
Sundhedsstyrelsen kan gribe ind over for en autoriseret sundhedspersons
virksomhedsudgvelse, safremt den pagaldende er uegnet til at virke som sadan pa
grund af sygdom eller misbrug, eller har udvist alvorlig eller gentagen kritisabel
faglig virksomhed.

Alle eksisterende autorisationsordninger indebeerer en titelbeskyttelse, mens det
kun er en del af dem, der tillige indeholder et virksomhedsforbehold.

De kriterier, som sadvanligvis bliver anvendt i forbindelse med overvejelse om
autorisation af en ny gruppe sundhedspersoner er

e om gruppen har en offentligt reguleret uddannelse til at arbejde inden for
sundhedsveesenet

e om virksomheden indebarer selvsteendighed og patientkontakt

e om sundhedspersonerne under udgvelse af deres virksomhed kan udggre en
veesentlig fare for patienterne
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e om der er behov for at tilkendegive over for befolkningen, sygehusejerne m.fl.,
at denne gruppe sundhedspersoner opfylder de uddannelsesmaessige betingelser
for at benytte en bestemt titel (brugervejledning)

| forbindelse med vurderingen af, om en gruppe sundhedspersoner skal autoriseres,
skeles der herudover ogsa til, om gruppen er autoriseret i andre lande, som vi
normalt sammenligner os med.

En grundlaeggende forudsatning for, at en gruppe sundhedspersoner kan
autoriseres er, at de pagaldende har en offentligt reguleret uddannelse, som sztter
den autorisationsudstedende myndighed i stand til at vurdere, om de har de
forngdne kvalifikationer til at udgve en sundhedsfaglig virksomhed.

Autorisation af alternative behandlere

Det vil i gjeblikket vaere meget vanskeligt at beskrive savel uddannelse som
virksomhedsomradet for en alternativ behandler.

Eftersom etablering og administration af en autorisationsordning er
ressourcekraeevende og ressourcerne skal prioriteres, ma det veere en forudszatning
for at etablere en autorisationsordning pa et omrade, at man — pa baggrund af den
foreliggende teoretiske viden om omradet og effekten af de benyttede
behandlingsmetoder samt deres farlighed — vurderer, at der er vaesentligt behov
herfor.

Mange af Radets medlemmer oplever i stigende omfang, at flere og flere leeger
viser interesse for det alternative omrade, og at alternativ behandling nu bliver
benyttet pa nogle danske sygehuse og i almen praksis. Den forbedrede
kommunikation kan betyde mere og bedre forskning.

Registreringsordning for alternative behandlere
(RAB)

| Radet drgftede man igennem laengere tid et alternativ til autorisation og blev
enige om, at en registreringsordning ville vaere et godt alternativ. Det lykkedes at
skabe politisk interesse for denne ide, og den 1. juni 2004 tradte Lov nr. 351 af 19.
maj 2004 om en brancheadministreret registreringsordning for alternative
behandlere i kraft. Loven giver alternative behandlere, der opfylder neermere
fastsatte krav mulighed for at benytte titlen registreret alternativ behandler (RAB).

Hvilke alternative behandlere er omfattet

Registreringsordningen geelder for alternative behandlere, der udaver
sundhedsmaessig virksomhed uden for det offentligt finansierede sundhedsveesen,
og som ikke er autoriseret til at udgve den pageeldende virksomhed eller omfattet af
Sundhedsstyrelsens tilsyn med den sundhedsfaglige behandling, der udferes af
personer inden for sundhedsvasenet.

Ved sundhedsmaessig virksomhed forstas undersggelse, diagnosticering,
behandling, forebyggelse mv. af sygdom. Ordningen omfatter ikke virksomhed, der
vedrgrer livsfilosofier, skanhedspleje, personligt velveere, personlig udvikling,
meditation mv.
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Hvilke typer foreninger er omfattet

Som udgangspunkt omfatter ordningen kun foreninger, hvis medlemmer er
alternative behandlere inden for et enkelt fagomrade (behandlingsform).

Efter en konkret vurdering vil Sundhedsstyrelsen dog kunne udstraeekke ordningen
til tillige at omfatte foreninger, hvis medlemmer er alternative behandlere inden for
forskellige alternative fagomrader (behandlingsformer). Dette forudsetter bl.a., at
foreningen over for Sundhedsstyrelsen sandsynligger, at foreningen er i stand til at
handtere kravene i relation til de fagomrader, der omfattes af godkendelsen og at
grupperne hver iser er pa 20 registreringsberettigede medlemmer.

Krav til foreninger, der gnsker godkendelse til at registrere
alternative behandlere

Kravene fremgar af bekendtgarelse nr. 702 af 25. juni 2004 om en
brancheadministreret registreringsordning for alternative behandlere.

En forening skal saledes for at blive godkendt

e have som vasentligste formal at repraesentere alternative behandlere i faglige
spgrgsmal

¢ have mindst 30 registreringsberettigede alternative behandlere som
medlemmer. Hvis en forening repreaesenterer alternative behandlere, inden for
flere forskellige fagomrader (fx akupunktur, zoneterapi mv.) er udgangspunktet
minimum 20 registreringsberettigede medlemmer inden for hvert fagomrade

o have et regelset for god Kklinisk praksis, der opfylder kravene i

bekendtgarelsens § 5

have eksisteret i minimum 2 ar

veere opbygget i anerkendt foreningsform

have vedtegter, der opfylder bekendtgarelsens § 8

have et klageorgan, der opfylder bekendtgarelsens § 9

stille basale uddannelseskrav til de af deres medlemmer, som foreningen

registrerer, der opfylder lovens § 10

Proceduren for godkendelse af foreninger er den, at foreningen indsender en
ansggning om godkendelse til Sundhedsstyrelsen og betaler et gebyr. Herefter
vurderer Sundhedsstyrelsen sagen.

Nogle af de problemer der ofte opstar i forbindelse med vurderingen af en
forenings ansggning er typisk, at foreningens vedtagter ikke lever op til
bekendtggrelsens krav. Hermed teenkes specielt pa foreningens regler for
registrering/afregistrering, klageorgan samt reglerne for god klinisk praksis.
Vedtagterne skal derfor typisk laves om over flere omgange og indebzrer saledes
et meget stort arbejde for bade styrelsen og foreningen. Dette er ogsa oftest
grunden til, at godkendelsesproceduren kan streekke sig over meget lang tid.
Endvidere er det ofte et problem for foreningerne at fremskaffe de dokumenter, der
skal til for at bevise, at foreningen er veletableret. Disse dokumenter er bl.a.
underskrevne referater fra de sidste 2 ar. Endelig kan det veere vanskeligt at
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vurdere, hvorvidt foreningens medlemmers fagomrade er sundhedsmaessig
virksomhed og dermed omfattet af registreringsordningen.

Hvis foreningen bliver godkendt, settes foreningens navn pa Sundhedsstyrelsens
hjemmeside, nar godkendelsesgebyret er betalt.

Der var medio 2007 godkendt 12 foreninger.

Godkendte foreninger:

Foreningens navn

Bemaekninger:

Hjemmeside

Biopatforeningen

Godkendt til at registrere biopater

www.biopati.dk

Dansk NLP Psykoterapeut
Forening

Godkendt til at registrere NLP
psykoterapeuter

www.nlp-net.dk

Dansk Selskab for Klassisk
Homgpopati

Godkendt til at registrere klassiske
homgopater

www.homeopati.dk

Foreningen af
Healingsterapeuter

Godkendt til at registrere
healingsterapeuter

www.healingsmassage.com

Foreningen Danske
Kinesiologer

Godkendt til at registrere kinesiologer

www.kinesiologi.dk

Forenede Danske
Zoneterapeuter

Godkendt til at registrere
zoneterapeuter

www.fdz.dk/fdz/

Foreningen for Traditionel
Kinesisk Zoneterapi, TKZ

Godkendt til at registrere
zoneterapeuter

www.tkz.dk

Foreningen Praktiserende
Akupunktgrer (PA)

Godkendt til at registrere akupunktarer

www.aku-net.dk

Nordlys Massage Terapeuter

Godkendt til at registrere Nordlys
Massage- og Bergringsterapeuter

www.terapeuterne.dk

Sammenslutningen af
Alternative Behandlere

Godkendt til at registrere akupunktarer,
zoneterapeuter, kinesiologer, massgrer

www.alternativ-
behandling.dk/

Skandinavisk Forening for
Zoneterapeuter SFZ

Godkendt til at registrere
zoneterapeuter

www.sfz.dk

Zoneconnections
terapeutforening zct

Godkendt til at registrere
zoneterapeuter

www.zct.dk

Krav til de alternative behandlere, der gnsker registrering

En alternativ behandler, der gnsker registrering og dermed ret til at benytte titlen
registreret alternativ behandler (RAB) skal
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e veere medlem af en forening, der er godkendt efter reglerne i bekendtggrelsens
kapitel 2 til at registrere alternative behandlere inden for det pageeldende
fagomrade (behandlingsform)

o opfylde uddannelseskravene i bekendtgarelsens § 10

Uddannelseskrav

e minimum 250 lektioner i det primare fagomrade (behandlingsform)

e basal sundhedslovgivning (herunder autorisationslovenes bestemmelser om
forbeholdt virksomhed og legelovens gvrige kvaksalveribestemmelser)

o klinikvejledning/klientbehandling

e psykologi

e prasentation af andre alternative fagomrader (behandlingsformer)

Registreringen er frivillig, hvilket indeberer, at alternative behandlere, der enten
ikke opfylder registreringskravene eller ikke gnsker at veere omfattet af ordningen,
fortsat kan udgve alternativ behandling inden for lovgivningens rammer.

Betydning for brugerne

Formalet med registreringsordningen er at give brugere af alternativ behandling en
bedre mulighed for at kunne identificere alternative behandlere, der opfylder en
reekke faglige og uddannelsesmeessige krav, idet de registrerede alternative
behandlere far en eneret til at benytte titlen registreret alternativ behandler (RAB).
Kravene er fastsat af den forening, som den alternative behandler er registreret i,
idet der dog i lovgivningen bl.a. er stillet minimumskrav vedrgrende den
uddannelsesmaessige baggrund og foreningens regelsat for god klinisk praksis.

Foreninger der er godkendt af Sundhedsstyrelsen til at registrere alternative
behandlere efter denne ordning, har en forpligtelse til at offentliggere navnene pa
de alternative behandlere, de har registreret. Endvidere skal foreningerne
offentliggare foreningens regelseet for god klinisk praksis og de uddannelseskrav
foreningen stiller til de medlemmer, som foreningen registrerer, under hvilke
betingelser behandleren arbejder og pa hvilken uddannelsesmassig baggrund.

Endvidere giver registreringsordningen brugerne mulighed for at klage til et af de
enkelte foreninger oprettet klageorgan over den behandling, de har faet af
foreningens medlemmer, herunder over manglende overholdelse af foreningens
regelseet for god klinisk praksis.

Alternativ behandling under indlaeggelse

Stadig flere danskere bruger alternativ behandling som supplement til den
behandling, de modtager fra det etablerede sundhedsvasen, og det vil nogle
patienter gerne fortsaette med under sygehusophold.

Den 20. november 2000 skrev Sundhedsstyrelsen til landets sygehuse og
opfordrede til, at man sa vidt muligt efterkom patienters gnske om at benytte
alternativ behandling under indlaeggelse pa sygehus.
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Efterfglgende har Sundhedsstyrelsen generelt opfordret til, at sygehusafdelinger
ikke modsatter sig patienters gnske om at anvende alternativ behandling under
indlzeggelse. Safremt en patient gnsker at modtage alternativ behandling under
indlaeggelse, bar den for sygehusbehandlingen ansvarlige leege tage stilling til, om
den gnskede alternative behandling kan ske uden gene for arbejdet pa afdelingen.
Safremt leegen er bekendt med, at behandlingen vil kunne indebzre en risiko for
patienten, skal laegen informere patienten herom og frarade den alternative
behandling.

Sundhedsstyrelsen anbefaler, at afdelingens retningslinier angaende alternativ
behandling under indlaeggelse indarbejdes i afdelingens instruks. Sygehuset skal
ikke afholde udgifterne til alternativ behandling, som patienter gnsker at benytte
ved siden af den behandling, som varetages af sygehuset.

Akupunktur

Spergsmal om, hvad man ma og ikke ma som alternativ behandler, er med jevne
mellemrum blevet behandlet pa Radets mader. Det galder isar den sarlige
problematik, der har vaeret i forbindelse med udgvelse af akupunktur.

Dette er nu blevet vaesentlig lettere, idet reglerne om naleakupunkturbehandling
blev &ndret per 1. januar 2007. Fra denne dato blev det tilladt for alle at benytte
naleakupunktur i behandlingsmassigt gjemed, og der stilles saledes ikke leengere
krav om, at en akupunktar skal have en medhjeelpsaftale med en laege.

Akupunktgren skal dog veere opmarksom pa, at det kan straffes, safremt patientens
helbred, som fglge af behandlingen, bringes i paviselig fare. Se n&ermere herom i
autorisationsloven, nr. 451 af 22. maj 2006, § 73 og § 87.

Andringerne omfatter alene naleakupunktur og ikke injektion af l&egemidler,
naturmedicin mv., der fortsat er forbeholdt lzeger og andre personer, der har en
serlig hjemmel hertil i lovgivningen.

Autorisationsloven (tidligere leegeloven)

Alternativ behandling var tidligere reguleret i leegelovens kapitel VI om
kvaksalveri. Laegeloven er imidlertid per 1. januar 2007 blevet erstattet af lov nr.
451 af 22. maj 2006 om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig
virksomhed (autl.). Reglerne er alle viderefgrt i autorisationsloven, bortset fra den
tidligere § 26 vedr. udlendinge og omrejsende alternative behandlere som er blevet
ophavet.

Bestemmelserne findes i autorisationsloven kapitel 26 og 27.
Autl. 8 73 (tidligere leegeloven § 24 )

En person, der ikke har autorisation efter denne lov, kan behandle syge, jf. dog § 1,
stk. 3, og § 74. Den pageldende ma dog ikke i den forbindelse udsette nogens
helbred for paviselig fare.
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Paviselig fare kan fx veere, at legeordineret medicin bliver seponeret af den
alternative behandler, eller at en patient, der lider af en farlig sygdom, afholdes fra
at komme under kyndig leegebehandling i rette tid. I tilfeelde af smitsom sygdom vil
ikke alene patientens, men ogsa andres helbred blive sat pa spil.

Autl. § 74 (tidligere leegeloven § 25)

En person, der ikke har autorisation som lzege, ma ikke behandle en person for
veneriske sygdomme i smittefarligt stadium, tuberkulose eller anden smitsom
sygdom.

Stk. 2. En person, der ikke har autorisation som leege, ma ikke, medmindre andet
er serligt lovhjemlet, foretage operative indgreb, iverksatte fuldsteendig eller
lokal bedgvelse, yde fadselshjalp, anvende leegemidler, der kun ma udleveres fra
apotekerne mod recept, eller anvende rgntgen- eller radiumbehandling eller
behandlingsmetoder med elektriske apparater, mod hvis anvendelse af
uautoriserede personer Sundhedsstyrelsen har nedlagt forbud pa grund af
behandlingens farlighed.

Stk. 3. Naleakupunkturbehandling er ikke omfattet af bestemmelsen i stk. 2.
Autl. § 78 (tidligere leegeloven § 23)

En person, der uden autorisation anvender en betegnelse, der er forbeholdt
autoriserede personer, eller betegner sig eller handler pa anden made, der er egnet
til at vaekke forestilling om at pagaldende har en sadan autorisation, jf. § 27,

stk. 2, 8 47, stk. 2, § 52, stk. 2, § 54, stk. 2, § 55, stk. 2, § 58, stk. 2, § 59, stk. 2,

8 60, stk. 2, § 61, stk. 2, § 62, stk. 2, § 63, stk. 3, § 64, stk. 2, § 65, stk. 2, § 67,

stk. 2, 8 68, stk. 2, og § 70, stk. 2, straffes med bagde.

Generelt kan siges, at alle forbindelser, hvori ordet laege indgar, er omfattet af

bestemmelsen, fx "naturleege”, "fodleege”, "dr. naturopath”.

Autl. § 79 straffebestemmelse for overtraedelse af autl. bestemmelser om
virksomhedsforbeholdte omrader

En person, der uden autorisation udgver virksomhed pa et sundhedsfagligt omrade,
der er forbeholdt autoriserede personer, jf. 8 27, stk. 3, § 47, stk. 3, 8 52, stk. 3,

8 55, stk. 3, § 64, stk. 3, 8 65, stk. 3, § 67, stk. 3, og § 68, stk. 3, straffes med bade
eller feengsel i indtil 4 maneder.

Autl. § 87 (tidligere leegeloven 8 24 og § 27) straffebestemmelse for autl. § 73

En person, der uden autorisation efter denne lov behandler syge og i den
forbindelse udsetter nogens helbred for paviselig fare, jf. § 73, straffes med bade
eller feengsel i indtil 4 maneder.

Stk. 2. Under skaerpende omstendigheder, sdsom hvis pageeldende har forarsaget
vaesentlig skade pa legeme eller helbred, eller hvis pagaldende tidligere er demt
for overtraedelse af 88 73 og 74, kan straffen stige til feengsel i indtil 1 ar. Det
samme gealder, hvis patienten er umyndig som fglge af mindrearighed eller pa
grund af sindssygdom eller haemmet psykisk udvikling eller anden form for
alvorligt svaekket tilstand er ude af stand til at varetage sine anliggender.
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Stk. 3. Hvis en person, der tidligere er idgmt frinedsstraf for overtraedelse af 88 73
0g 74, pa ny idemmes sadan straf for overtradelse af en af de navnte
bestemmelser, kan der ved dommen gives vedkommende paleeg om helt at afholde
sig fra at behandle syge. Overtraedelse af sadant paleg straffes med bade eller
feengsel i indtil 3 maneder.

Autl. § 88 (tidligere leegeloven § 25, stk. 1) straffebestemmelse for autl. § 74,
stk. 1

En person, der uden autorisation som laeege behandler en person for veneriske
sygdomme i smittefarligt stadium, tuberkulose eller anden smitsom sygdom, jf.

§ 74, stk. 1, straffes med feengsel i indtil 1 &r, under formildende omstaendigheder
med bgde.

Stk. 2. At den pageldende som fglge af sin manglende leegekyndighed ikke har
veret i stand til at erkende sygdommens natur, fritager ikke pagealdende for straf.

Autl. § 89 (tidligere leegeloven § 25, stk. 2) straffebestemmelse for autl. § 74,
stk. 2

En person, der uden autorisation som laege foretager operative indgreb,
iveerkseaetter fuldsteendig eller lokal bedgvelse, yder fadselshjeelp, anvender
leegemidler, der kun ma udleveres fra apotekerne mod recept, eller anvender
rgntgen- eller radiumbehandling eller behandlingsmetoder med elektriske
apparater, mod hvis anvendelse af uautoriserede personer Sundhedsstyrelsen har
nedlagt forbud pa grund af behandlingens farlighed, jf. § 74, stk. 2, straffes med
feengsel i indtil 1 ar, under formildende omstendigheder med bade.

Tilsyn med alternative behandlere

Sundhedsstyrelsens tilsyn omfatter den sundhedsfaglige virksomhed, der udferes af
personer inden for sundhedsvasenet. Sundhedsstyrelsen farer ikke noget egentligt
tilsyn med alternative behandlere.

Nar en sag om en alternativ behandler foreleegges Sundhedsstyrelsen, sker det
seedvanligvis med henblik pa, at styrelsen skal tage stilling til, om den pagealdendes
virksomhed efter styrelsens opfattelse udger en overtreedelse af autorisationsloven.
| givet fald sender styrelsen sagen til politiet. Sundhedsstyrelsens rolle i forhold til
alternative behandlere er saledes ikke at se pa selve den alternative virksomhed
som sadan, men pa om der i en konkret sammenhang kan foreligge en
overtraedelse af autorisationslovgivningen.

Styrelsens oplysninger om alternative behandlere, der virker uden for
sundhedsveaesenet, kommer typisk fra embedslaegerne.

Tilsyn med foreninger, der er godkendt til at registrere alternative behandlere
(RAB)

Sundhedsstyrelsen kan som godkendende myndighed pa konkret foranledning og
til ethvert givent tidspunkt afkraeeve en godkendt forening dokumentation for, at de
enkelte registreringer af alternative behandlere er i overensstemmelse med
registreringsordningens krav.

26



Markedsfgring af sundhedsydelser

Den 1. september 2003 tradte lov nr. 326 af 6. maj 2003 om markedsfgring af
sundhedsydelser i kraft. Loven har til formal at veere med til at styrke patienternes
frie valg i forbindelse med brug af sundhedsydelser samt at skabe en gget
konkurrence mellem udbydere i sundhedssektoren.

Med loven blev den hidtidige restriktive regulering pa omradet (lov nr. 463 af 10.
juni 1997 om reklamering for sundhedsydelser) ophaevet. Autoriserede savel som
ikke-autoriserede sundhedspersoner har nu mulighed for at markedsfare deres
sundhedsydelser efter principperne i lov om markedsfegring. Dog er det hidtil
gzldende forbud mod at reklamere i fjernsynet blevet viderefgrt og nu omfatter
forbudet al form for markedsfaring i levende billeder.

Med hjemmel i loven udarbejdede Sundhedsstyrelsen bekendtgarelse nr. 738 af 21.
august 2003 om markedsfgring af sundhedsydelser, som bl.a. neermere foreskriver,
at markedsfgring godt ma ske ved anvendelse af billeder, tegninger, logoer og
lignende, ved angivelse af serlige arbejds- eller interesseomrader, uddannelse og
serlige kvalifikationer, samt ved anvendelse af beskrivende og anprisende tekst om
den enkelte sundhedsperson, behandlingsstedet eller de enkelte ydelser.

Sundhedsstyrelsen har endvidere udarbejdet vejledning nr. 100 af 21. august 2003
om markedsfgring af sundhedsydelser, hvori lovens anvendelsesomrade nermere
er beskrevet.

Hvad er omfattet af lovens anvendelsesomrade

Loven omfatter i modsatning til den tidligere lov alle former for markedsfaring,
hvad enten der er tale om annoncering eller reklamering.

Sundhedsydelser er i loven defineret som sundhedsfaglig virksomhed, som
autoriserede sundhedspersoner udfarer i medfar af deres autorisation eller i gvrigt
udfarer, og som ikke-autoriserede sundhedspersoner har adgang til at udfere.
Sundhedsfaglig virksomhed omfatter undersggelse, diagnosticering,
sygdomsbehandling, genoptreening, sundhedsfaglig pleje og sundhedsfaglige
forebyggelsestiltag over for den enkelte patient, mv. Den sundhedsfaglige
virksomhed skal tage sigte pa at forbedre eller vedligeholde patientens
sundhedstilstand. Det vil sige at virksomheden skal have karakter af en
sundhedsydelse.

Sundhedsstyrelsen tager sig kun af markedsfaring af sundhedsydelser, hvorfor
markedsfaring for uddannelsessteder/skoler, der udbyder undervisning i
sundhedsydelser, ikke er omfattet af loven, med mindre det er en autoriseret
sundhedsperson, der markedsfgrer en sadan skole/uddannesessted.

Seerligt for alternative behandlere

Loven arbejder med falgende begreber: vildledende, urigtig, urimeligt mangelfuldt
og utilbgrligt. Det vil altid bero pa en konkret vurdering, herunder en samlet
vurdering af hele markedsfaringstiltaget, om et markedsfgringstiltag er
vildledende, urimeligt mangelfuldt eller utilbgrligt. Det er i den forbindelse af
betydning, hvordan markedsfaringen kan blive opfattet af patienterne. Ved
vurderingen skal man tage i betragtning, at markedsfaring af sundhedsydelser som
udgangspunkt retter sig mod patienter, som har et gnske om helbredelse eller
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afklaring af deres sygdom, hvorfor der er tale om personer, som ma antages at vaere
seerligt pavirkelige.

Sundhedsstyrelsen har konkret vurderet, at man godt ma anfare, at en behandling
lindrer eller afhjeelper. Hvis man anvender udtryk som at helbrede, fjerne eller
virker, giver disse klart udtryk for behandlingens effektivitet, og i sa fald skal dette
videnskabeligt kunne dokumenteres. Sundhedsstyrelsen har i loven hjemmel til at
kraeve en sadan dokumentation. Sundhedsstyrelsen har rejst en sag ved en
byretsdomstol. Af denne fremgar, at man som minimum skal kunne dokumentere
sadanne udsagn ved peer reviewed undersggelser. Det vil sige, at undersggelserne
skal have gennemgaet en uafhangig ekspertvurdering, og at der derfor er tale om
videnskabelig dokumentation. Sundhedsstyrelsens vurdering af den videnskabelige
veerdi af indsendt dokumentation falger de internationale evidensniveauer og
styrkegrader i henhold til Oxford Centre for Evidence-based medicine Level of
Evidence and Grades of recommendations fra maj 2001
(http://www.cebm.net/levels_of_evidence.asp#levels).

Hvis der benyttes patientcases, skal indholdet af cases ogsa kunne dokumenteres
videnskabeligt, samtidig med at det skal kunne dokumenteres, at der har veret tale
om et reelt patientforlgb og ikke noget fiktivt, og at patienterne har godkendt
brugen af oplysningerne til markedsfaring.

Det er tilladt at anfgre, hvilken uddannelse man har; om man fx er akupunktar,
zoneterapeut mv. Endvidere kan det anfgres, at man er RAB godkendt, men det
skal samtidig pracist fremga, hvad man er godkendt til, sdledes at det ikke kommer
til at fremsta, som om man er RAB godkendt til mere, end man er. Man ma ogsa
gerne anfare, hvis man er certificeret, man skal bare samtidig anfare, hvilken
certificering, der er tale om.

Det er tilladt at benytte husstandsomdelte brochurer, med mindre modtageren har et
"nej tak til reklamer” skilt eller star pa Folkeregistrets Robinsonliste (liste over
folk, som ikke gnsker at modtage nogen form for reklame).

Acrtikler der er redaktionelle er som udgangspunkt ikke markedsfaring. Der kan dog
vere tale om skjult markedsfaring, hvilket styrelsen vurderer. Dette vil helt klart
veere tilfeldet, hvis man med en avis indgar den aftale, at man mod betaling
indrykker en annonce, men samtidig far en gratis” omtale i avisen i form af en
redaktionel artikel.

Sundhedsstyrelsens tilsyn

I modseetning til bestemmelserne om tilsyn i den tidligere lov om reklamering for
sundhedsydelser, tager Sundhedsstyrelsen i henhold til den nye lov om
markedsfaring af sundhedsydelser sager op af egen drift. Ud over at vaere meget
opmarksom pa lokale blade og aviser gar dette tilsyn mest ud pa at holde gje med
Internettet. Sundhedsstyrelsen leegger herved veegt pa, om et markedsfaringstiltag
kan veare vildledende og derved kunne pavirke befolkningen til at eftersparge
sundhedsydelser, der gar videre end det er fagligt begrundet.

Sundhedsstyrelsen er ikke forpligtet til at behandle alle de sager om markedsfaring,
som styrelsen bliver gjort opmarksom pa. Sundhedsstyrelsen skal ved vurderingen
af, hvorvidt en sag skal behandles, navnlig leegge veegt pa varetagelsen af hensynet
til patienterne. Sundhedsstyrelsen meddeler anmelderen, at denne har mulighed for
at anleegge et civilt sagsmal, safremt styrelsen ikke finder anledning til at behandle
en anmeldelse af et markedsfaringstiltag.
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| de situationer, hvor Sundhedsstyrelsen finder anledning til at gribe ind, vil
styrelsen fremsende en udtalelse til den sundhedsperson mv., der star bag
markedsfaringstiltaget, ssmmen med en henstilling om at stoppe det konkrete
markedsfaringstiltag. | tilfelde af manglende reaktion pa styrelsens udtalelse, vil
styrelsen anmode politiet om at rejse tiltale. Overtraedelse af loven og
bekendtgarelsen er sanktioneret med bade.
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